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Retirada de la solicitud de autorizacidon de
comercializacién de Asimtufii (aripiprazol)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. retird su solicitud de autorizacion de comercializacion de
Asimtufii para el tratamiento de mantenimiento de la esquizofrenia.

La empresa retirod la solicitud el 2 de mayo de 2023.

éQué es Asimtufii y a qué uso estaba destinado?

Asimtufii se desarrollé como medicamento para el tratamiento de mantenimiento de la esquizofrenia
en adultos cuya enfermedad ya se ha estabilizado con aripiprazol.

Asimtufii contiene el principio activo aripiprazol e iba a presentarse en forma de suspensidn inyectable
de liberacién prolongada en jeringas precargadas. «Liberacion prolongada» significa que el principio
activo se libera lentamente durante un periodo prolongado de tiempo tras la inyeccién. El medicamento
debia administrarse una vez cada dos meses mediante inyeccion lenta en el musculo gluteal (gliteo) o
deltoide (hombro) por un médico o enfermero.

Asimtufii se desarrollé6 como «medicamento hibrido». Esto significa que contenia el mismo principio
activo que un «medicamento de referencia» autorizado, en este caso Abilify Maintena, pero debia estar
disponible en una forma y dosis farmacéuticas diferentes. Asimtufii iba a estar disponible como
medicamento listo para usar, en contraste con Abilify Maintena, que requiere una mezcla previa antes
de administrarlo al paciente.

éComo actua Asimtufii?

El principio activo de Asimtufii, el aripiprazol, es un medicamento antipsicético. Si bien se desconoce su
mecanismo de accion exacto, se sabe que se une a los receptores en el cerebro de dos sustancias
(neurotrasmisores) denominadas dopamina y serotonina, que se cree que tienen un papel en la
esquizofrenia. Al unirse a estos receptores, se cree que el aripiprazol ayuda a normalizar la actividad
del cerebro, reduciendo los sintomas psicéticos y evitando su reaparicion.
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éQué documentacion presento la empresa en apoyo de su solicitud?

Como para todos los medicamentos, la compania facilitd estudios sobre la calidad de Asimtufii.
También presentd los resultados de un estudio principal en el que se compararon los niveles del
principio activo en el organismo después del tratamiento con Asimtufii y un medicamento de
comparacion.

¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después de que la Agencia Europea de Medicamentos hubiera evaluado la
documentacion presentada por la empresa y formulado una lista de preguntas para la empresa.
Después de que la Agencia hubo evaluado las respuestas de la empresa a la Ultima serie de preguntas,
aun quedaban algunas cuestiones sin resolver.

éQué recomendaba la Agencia en ese momento?

Estudiada la documentacién y las respuestas de la empresa a la lista de preguntas de la Agencia, en el
momento de la retirada la Agencia tenia reservas y, provisionalmente, consideraba que Asimtufii no
hubiera podido aprobarse para el tratamiento de la LMA.

La Agencia sefiald que, en el estudio principal, la empresa deberia haber comparado Asimtufii con el
medicamento de referencia (Abilify Maintena) disponible en la UE. Como la empresa no lo habia hecho,
el estudio presentado por la empresa no aportd pruebas suficientes en apoyo de la solicitud.

Por consiguiente, en el momento de la retirada, la Agencia estimaba que los beneficios de Asimtufii no

superaban a los riesgos.

éCuales fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito en el que notificaba a la Agencia la retirada de su solicitud, la empresa declard que la
retirada se hacia por un cambio en la estrategia comercial de la empresa.

éQué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos?

La empresa informd a la Agencia de que no hay consecuencias para los pacientes que participan en
ensayos clinicos con Asimtufii.

Retirada de la solicitud de autorizacion de comercializacién de Asimtufii (aripiprazol)
EMA/262665/2023 Pagina 2/2


https://www.ema.europa.eu/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-asimtufii_en.pdf

	¿Qué es Asimtufii y a qué uso estaba destinado?
	¿Cómo actúa Asimtufii?
	¿Qué documentación presentó la empresa en apoyo de su solicitud?
	¿En qué fase se encontraba la evaluación de la solicitud cuando fue retirada?
	¿Qué recomendaba la Agencia en ese momento?
	¿Cuáles fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su solicitud?
	¿Qué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en los ensayos clínicos?

